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MINISTERIO DE SALUD
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas

ALERTA DIGEMID N° 15 - 2025

CEFTRIAXONA Y SOLUCIONES CON CALCIO: ACTUALIZACION DE INFORMACION
DE SEGURIDAD

La Direccion General de Medicameanios, Insumos v Drogas (Digemid) del Ministerio de Salud, comunica
a los profesionales de la salud, instituciones, establecimientos farmacéuticos y al publico en general que
se ha dispuesto la modificacion de la ficha técnica e inserlo de las especialidades farmacéuticas que
contienen ceftriaxona, la cual se encuentra autorizada para el tratamiento antibidtico en infecciones
graves causadas por microorganismos sensibles a ceftriaxona, asi como en la profilaxis de infecciones
postoperatorias.

Esta decision se basa en la informacién de seguridad para cefiriaxona autorizada por la agencia
reguladora de los EE.UU. (Food and Drug Administration — FDA), la cual sefiala actualizaciones referidas
a la interaccion de ceftriaxona con productos que contienen calcio.”

El Centro Macional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (Cenafyt), ha recibido 3125 reportes de
sospechas de reacciones adversas (SRA) con el uso de ceftriaxona desde el afio 2010 al 22 de octubre
del 2024, los cuales se reportaron en mayor porcentaje (n = 1324, 42,4%) en la poblacién del grupo
etario de 18 a 44 afos. Asimismo, el mayor nimero de SRA se notificd en pacientes de sexo femenino
(n = 1985). En 187 reportes se nolificaron SRA graves, en los cuales se identificd mas de un
medicamento sospechoso ademas de ceflriaxona, En la base de datos del Cenalyt se identificaron 2
casos notificados por el uso de ceftriaxona y gluconato de calcio en pacientes adultos mayores de 65
anos y en ningln caso se reportd interaccion. Sin embargo, no se especifica la forma de administracion
de los productos.

Enire las actualizaciones realizadas a las fichas técnicas, se sefiala la siguiente informacion de
seguridad:

Ceftriaxona no debe administrarse simultaneamente con soluciones intravenosas que
contienen calcio, y no debe usarse en neonatos que necesiten tratamiento con

soluciones intravenosas que contengan calcio por el riesgo de precipitacion.

Es por ello, que la Digemid, con la finalidad de salvaguardar la salud de la poblacion, realiza las
siguientes recomendaciones dirigidas a:

» Los profesionales de la salud:

- [Evitar el uso de diluyentes que contengan calcio para la reconstitucion de viales de ceftriaxona
destinados a la administracion intravenosa (IV), ya que esto puede provocar la formacion de un
precipitado. Asimismo, no mezclar ceftriaxona con soluciones que contengan calcio en la misma
linea de administracion |\ para prevenir la precipitacion.

- Ceftriaxona esta contraindicada en neonatos (< 28 dias) si requieren (o se espera que requieran)
tratamienta con soluciones intravenosas que contengan calcio, incluyendo infusiones continuas
que contengan calcio como la nutricion parenteral, debido al riesgo de precipitacion de ceftriaxona-
calcio.

- En pacientes mayores de 28 dias de edad, la ceftriaxona y las soluciones que contienen calcio
pueden administrarse secuencialmente una tras otra si se sustituyen las lineas de infusion o se
enjuagan completamente con un liquido compatible entre las infusiones.
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